INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Visine Comfort, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Tetryzolini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera fosforan (dodatkowe informacje — patrz ulotka). Substancje pomocnicze: glicerol,
hypromeloza, makrogol 400, kwas borowy, disodu fosforan, sodu cytrynian, potasu chlorek, magnezu
chlorek szesciowodny, sodu (S)-mleczan, roztwor, glicyna, kwas askorbowy, dekstroza jednowodna,
polikwaternium 42, roztwor, woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

15 ml krople do oczu, roztwor Kod: 5909991450489

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie do oka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ z innymi lekami Visine i/lub lekami zawierajacymi tetryzoliny chlorowodorek.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Data otwarcia:
Lek nalezy wyrzuci¢ po uptywie 6 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE




11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Block 5, High Street, Tallaght
Dublin 24

Irlandia

/logo podmiotu odpowiedzialnego/

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 26331

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Yagodzi zaczerwienienie i podraznienie.

Dorazne tagodzenie zaczerwienienia oka, b¢dacego skutkiem niewielkich, niezakaznych podraznien,
spowodowanych np. przez dym, kurz, wiatr, chlorowang wodg, $wiatto lub alergie, u osob dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

Zakrapla¢ 1-2 krople 2 do 3 razy na dobe.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat do ponizej 6 lat lek ten nalezy stosowa¢ wylacznie po konsultacji

z personelem medycznym.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

visine comfort

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Visine Comfort, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Tetryzolini hydrochloridum

Podanie wyltacznie do oka.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie wyltacznie do oka.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

15 ml krople do oczu, roztwor

6. INNE

Lek nalezy wyrzuci¢ po uptywie 6 tygodni od pierwszego otwarcia butelki. Nalezy zapozna¢ si¢
z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.



